nsk

Chemicko-farmaceuticky technolog / chemicko-farmaceuticka

technolozka (kéd: 28-099-M)

Autorizujici organ: Ministerstvo primyslu a obchodu

Skupina oboru: Technicka chemie a chemie silikatd (kod: 28)
Tyka se povolani: Chemicko-farmaceuticky technolog
Kvalifikaéni aroven NSK - EQF: 4

Odborna zplsobilost

Nazev

Orientace v zasadéach spravné vyrobni praxe a farmaceutickém systému jakosti
Rizeni chemicko-farmaceutickych procest

Zaijistovani kvalifikaci, validaci, kalibraci a monitorovani zafizeni v chemicko-farmaceutické vyrobé
Provadéni priibéznych vyrobnich kontrol ve farmaceutické vyrobé

Dodrzovani zasad prace s u€innymi léCivymi latkami

DodrZovani hygienickych zasad ve farmaceutické vyrobé

Asepticka prace a sterilizace ve vyrobé sterilnich 1&€Civych pFipravku

Vyroba nesterilnich 1éCivych pfipravki

Pfiprava farmaceuticky Cistych vod

Prace s predpisovou a zaznamovou dokumentaci

Ovérovani vzduchotechniky a Cistych prostor v chemicko-farmaceutické vyrobé

Platnost standardu
Standard je platny od: 21.10.2022

Chemicko-farmaceuticky technolog / chemicko-farmaceuticka technolozka, 17.5.2024 2:59:30

Uroven

5

A o0 a0 A A B BB M O O

Strana1z9



nsk

Kritéria a zptsoby hodnoceni

Orientace v zasadach spravné vyrobni praxe a farmaceutickém systému jakosti

Kritéria hodnoceni

a) Vyhledat kapitoly spravné vyrobni praxe (SVP) v zakladnich dokumentech
a pokynech Statniho Ustavu pro kontrolu I&Civ

b) Popsat a vysvétlit zakladni principy a fungovani farmaceutického systému

jakosti na procesu homogenizace

c) Vysvétlit postupy Skoleni a vycviku pracovnikll v chemicko-farmaceutické

vyrobé v pravidlech SVP

Je treba splnit vSechna kritéria.

Rizeni chemicko-farmaceutickych procest

Kritéria hodnoceni

a) Popsat jeden z uvedenych procesu (sterilizace, homogenizace, adjustace

b) Vysvétlit princip dvou z uvedenych vyrobnich zafizeni (michaci zafizeni,
sitovaci zafizeni, granulaéni zafizeni, plnici zafizeni)

c) Vysvétlit technologicky proces na schématu vyrobniho zafizeni —

homogenizacni zarizeni

d) Vytvofit obecné schéma operacniho listu (zaznamu o vyrobé) pro uréenou
sterilni nebo nesterilni vyrobu |éku nebo syntézu 1éCivé latky

e) Vysvétlit zasady Fizeni odchylek od operacniho listu

f) Vysvétlit zasady zménoveého fizeni vyrobniho procesu

Je tireba splnit vSechna kritéria.

Zpusoby ovéreni

Praktické pfedvedeni a Ustni ovéreni

Pisemné a ustni ovéreni

Pisemné ovéreni

Zpusoby ovéreni

Pisemné ovéreni

Ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni a ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni

Ustni ovéreni

Ustni ovéfeni

Zajist'ovani kvalifikaci, validaci, kalibraci a monitorovani zafrizeni v chemicko-farmaceutické vyrobé

Kritéria hodnoceni

a) Vysvétlit, co je zivotni cyklus technologického zafizeni a uvést postupy pfi

jeho nakupu

b) Vysvétlit smysl fazi kvalifikaci vyrobnich zafizeni (instalacni, operaéni a

procesni kvalifikace)

c) Definovat a vysvétlit na konkrétnim pfikladu kvalifikaéniho dokumentu

princip operacni kvalifikace

d) Uvést a popsat zakladni parametry procesni validace homogenizace
e) Pfedvést na konkrétnim pfikladu kalibraci vahy

f) Popsat princip monitorovani zafizeni a vyrobnich systémi

g) Vysvétlit princip validace mycich procesl u vyrobnich zafizeni

h) Vysvétlit, jak se provadi analyza rizik selhani procesu pfi pfipravé vyroby

produktu

Je treba splnit vSechna kritéria.
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Zpusoby ovéreni

Ustni ovéreni

Pisemné ovéreni

Praktické pfedvedeni a ustni ovéfeni

Pisemné ovéreni
Praktické pfedvedeni a Ustni ovéreni
Pisemné ovéreni

Ustni ovéreni

Ustni ovéfeni
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Provadéni prabéznych vyrobnich kontrol ve farmaceutické vyrobé

Kritéria hodnoceni

a) Vysvétlit vyznam provadeéni prabéznych vyrobnich kontrol
(mezioperacnich kontrol)

b) Vysvétlit princip pribézné vyrobni kontroly vybraného procesu

c) Vysvétlit, co je obsahova stejnomérnost jednodavkovych Iékovych forem
d) Zméfit pH pfipraveného roztoku podle standardniho operaéniho postupu
(SOP) a zapsat tuto €innost do pfipraveného vzoru zaznamové
dokumentace

e) Zkontrolovat kompletnost a spravnost obalového materialu hotového

|éCivého pripravku podle SOP a zapsat tuto ¢innost do pfipraveného vzoru
zdznamové dokumentace

Je tieba splnit vSechna kritéria.

Dodrzovani zasad prace s u€innymi lé€ivymi latkami
Kritéria hodnoceni
a) Vyhledat a popsat tfi konkrétni pfiklady IéCivych latek

b) Uvést zasady ochrany pracovnika pfi praci s vysoce uc¢innymi [éCivymi
latkami

c) Vysvétlit principy ochrany zivotniho prostfedi pfi praci s léCivou latkou

Je tfeba splnit vS§echna kritéria.

Dodrzovani hygienickych zasad ve farmaceutické vyrobé
Kritéria hodnoceni

a) Vysvétlit pojmy sanitace, dezinfekce, desinsekce a deratizace a vysvétlit
principy jejich provadéni

b) Popsat zasady osobni hygieny ve farmaceutické vyrobé - hygienické
navyky, hygienicky fad, zdravotni stav pracovniku, oblékani pracovnik(
podle pfedepsané tfidy Cistoty

c) Demonstrovat postupy dezinfekce a sanitace Cistych prostor podle
predepsané tfidy Cistoty

Je treba splnit vSechna kritéria.
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Zpusoby ovéreni
Ustni ovéfeni

Ustni ovéfeni

Ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni

Praktické pfedvedeni

Zpusoby ovéreni

Praktické predvedeni
Pisemné ovéreni

Pisemné ovéreni

Zpusoby ovéreni

Ustni ovéfeni

Pisemné a ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni
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Asepticka prace a sterilizace ve vyrobé sterilnich Iécivych pripravku

Kritéria hodnoceni

a) Popsat princip sterilizace a uvést minimalné tfi nejpouzivané;jsi typy a
jejich konkrétni vyuziti

b) Vysvétlit princip sterilizace filtraci pfi pfipravé injekénich roztokd

c) Popsat zasady provadéni simulacnich testl

d) Uvést zasady pfipravy na aseptickou praci, predvést jeji realizaci a
zpusoby chovani v definovanych €istych prostorech pro vyrobu sterilnich
|é¢ivych pFipravki

e) Vysvétlit pojem biozatéz ve vyrobé

Je treba splnit vSechna kritéria.

Vyroba nesterilnich l1é¢ivych pripravki
Kritéria hodnoceni

a) Popsat druhy zakladnich nesterilnich forem Ié¢ivych pfipravkl — pevné,
tekuté, polotuhé formy

b) Porovnat dulezité rozdily vybranych proces( ve sterilni a nesterilni vyrobé

c) Popsat zakladni obalovy material a vysvétlit principy jeho kontroly na
konkrétnich vzorech finalnich Iéki

d) Vysvétlit postup pfebirani materialu ze skladu do vyroby podle vzork(
pfedloZzené dokumentace

Je treba splnit vSechna kritéria.

Priprava farmaceuticky ¢istych vod

Kritéria hodnoceni

a) Porovnat zakladni parametry CiSténé vody a vody na injekci a vysvétlit
jejich pouziti

b) Popsat stru¢né pfipravu a skladovani ¢isténé vody
c) Popsat stru¢né pripravu a skladovani vody na injekci

d) Vysvétlit vznik biofilmu v potrubi a principy pfedchazeni jeho vzniku

Je tireba splnit vSechna kritéria.
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Zpusoby ovéreni
Pisemné a ustni ovéreni
Ustni ovéfeni

Pisemné a ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni a ustni ovéfeni

Ustni ovéreni

Zpusoby ovéreni
Pisemné ovéfeni
Praktické pfedvedeni a ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni a Ustni ovéreni

Praktické pfedvedeni a ustni ovéfeni

Zpusoby ovéreni
Praktické pfedvedeni a Ustni ovéreni

Pisemné a ustni ovéreni
Pisemné a ustni ovéreni

Ustni ovéfeni
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Prace s predpisovou a zaznamovou dokumentaci

Kritéria hodnoceni Zpusoby ovéreni
a) Vysvétlit pojmy Fizena predpisova a zaznamova dokumentace Pisemné a ustni ovéreni
b) Vysvétlit pouziti standardnich operacnich postupl (SOP) Pisemné a ustni ovéfeni

c) Vysvétlit pojmy vyrobni pfikaz a Sarzova zaznamova dokumentace )
vyrobniho procesu v&. zasad prace s elektronickymi zaznamy na Ustni ovéfeni
predloZenych vzorech dokumentace

d) Vysvétlit obsah vyrobniho pfedpisu (reglementu) Ustni ovéfeni

e) Vysvétlit pojmy uzivatelska specifikace, funkéni specifikace, validaéni Pisemné a ustni ovéfeni
protokol a validacni zprava

f) Vyplnit dvé pfedloZené vzorové zaznamové dokumentace Praktické predvedeni

Je treba splnit vSechna kritéria.

Ovérovani vzduchotechniky a ¢istych prostor v chemicko-farmaceutické vyrobé

Kritéria hodnoceni Zpusoby ovéreni
a) Popsat parametry tfid istoty vyrobnich prostoru Pisemné ovéreni
b) Vysvétlit divody a zplsoby &isténi vzduchu pro &isté prostory Ustni ovéfeni

c) Yyhod_notlt zaznam [rlonlltorovam teploty ve skladovych prostorech a Praktické predvedeni
zdlvodnit alarmova hlaseni

g;;{?/chodnotlt zdznam mikrobiologického monitorovani a zaznam monitoringu Praktické predvedeni

e) Na za(!anem planu vyrobomcr} provs,to['vysvetht principy prichodu materialu Praktické predvedeni
a personalu mezi prostory raznych tfid Cistoty

Je treba splnit vSechna kritéria.
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Organizac¢ni a metodické pokyny
Pokyny k realizaci zkousky

Autorizovanéa osoba informuje, které doklady musi uchaze¢ predlozit, aby zkouska probéhla v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy.

Pfed zahajenim vlastniho ovéfovani musi byt uchaze¢ seznamen s pracovistém a s pozadavky bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci (BOZP) a pozarni ochrany (PO), o ¢emZ bude autorizovanou osobou vyhotoven a uchazeem podepsan
pisemny zaznam. Zdravotni zpUsobilost pro vykonavani pracovnich ¢innosti této profesni kvalifikace je vyZadovana a
prokazuje se Iékafskym potvrzenim (odkaz na povolani v NSP - http://katalog.nsp.cz/karta_p.aspx?id_jp=102784).

Pro ovéfovani kompetenci se zadavaji souborné ulohy (pfipravi autorizovana osoba); pfi jejich plnéni uchazeci prokazuji
svoji aplikaéni schopnost, znalost a dovednost v oboru.

Metodické pokyny pro ustni ovéfeni:
Uchaze¢ vlastnimi slovy vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni a sv(j Ustni projev muze doplnit o
nacrt, kresbu apod.

Metodické pokyny pro pisemné ovéfeni:
Uchaze¢ pisemné vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni, pfipadné doplni na¢rtem (nacrt toku)
nebo popsanou kresbou.

Metodické pokyny pro pisemné a ustni ovéfeni:
Uchaze¢ pisemné vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni, pfipadné doplni na¢rtem (nacrt toku)
nebo popsanou kresbou a detaily dopini ustné.

Metodické pokyny pro praktické pfedvedeni:

Uchaze¢ pfedvede simulaci procesu za pomoci vhodnych pomucek, vykres(i, modelll nebo zafizeni. Postup bude podle
potieby k dispozici ve standardnim operaénim postupu. OvéFeni prob&hne ve vhodnych laboratornich prostorach. Ustné
popiSe, co provadi a pro€ to provadi. Provedené kroky simulovaného procesu zapiSe pfipadné do pfedloZzeného vzoru
zaznamové dokumentace.

Metodické pokyny pro praktické pfedvedeni a Ustni ovéfeni:

Uchaze¢ pfedvede simulaci procesu za pomoci vhodnych pomucek, vykres(i, modelll nebo zafizeni. Postup bude podle
potfeby k dispozici ve standardnim operacnim postupu. Ovéfeni probéhne ve vhodnych laboratornich prostorach.
Provedené kroky simulovaného procesu zapi$e pfipadné do piedloZzeného vzoru zaznamové dokumentace. Ustné
popiSe, co provadi a pro€ to provadi a vlastnimi slovy vysvétli, popiSe, definuje prvky zadané v kritériich hodnoceni a
svUj Ustni projev muze doplnit o nacrt, kresbu apod.

Vysledné hodnoceni

Zkousejici hodnoti uchazecée zvlast pro kazdou kompetenci a vysledek zapisuje do zaznamu o pribéhu a vysledku
zkou$ky. Vysledné hodnoceni pro danou kompetenci musi znit ,splnil“ nebo ,nesplnil“ v zavislosti na stanoveni
zavaznosti, resp. nezavaznosti jednotlivych kritérii u kazdé kompetence. Vysledné hodnoceni zkousky zni bud ,vyhovél,
pokud uchaze¢ splnil vSechny kompetence, nebo ,nevyhovél®, pokud uchaze¢ nékterou kompetenci nesplnil. P¥i
hodnoceni ,nevyhoveél“ uvadi zkous$ejici vzdy zdlvodnéni, které uchaze¢ svym podpisem bere na védomi.

Pocet zkousejicich
Zkouska probiha pfed jednou autorizovanou osobou; zkousejicim je jedna autorizovana fyzicka osoba s autorizaci pro

prislusnou profesni kvalifikaci anebo jeden autorizovany zastupce autorizované podnikajici fyzické nebo pravnické osoby
s autorizaci pro pfislusnou profesni kvalifikaci.
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Pozadavky na odbornou zpusobilost autorizované osoby, resp. autorizovaného zastupce
autorizované osoby

Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby musi splfiovat alespon jednu z nasledujicich
variant pozadavku:

a)
b)
c)

d)

VysokoSkolské vzdélani v chemickém nebo farmaceutickém oboru a alespori 5 let odborné praxe v oblasti chemie
nebo farmacie nebo ve funkci ucitele odbornych pfedmétu v oblasti chemie nebo farmacie.

Vys$Si odborné vzdélani v chemickém nebo farmaceutickém oboru a alespori 5 let odborné praxe v oblasti chemie
nebo farmacie.

Stfedni vzdélani s maturitni zkouskou v chemickém nebo farmaceutickém oboru a alespon 5 let odborné praxe v
oblasti chemie nebo farmacie nebo ve funkci uitele praktického vyu€ovani v oblasti chemie nebo farmacie.
Profesni kvalifikace 28-099-M Chemicko-farmaceuticky technolog / chemicko-farmaceuticka technolozka a stfedni
vzdélani s maturitni zkouskou a alespori 5 let odborné praxe v oblasti chemie nebo farmacie.

DalSi pozadavky:

Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby, ktera nema odbornou kvalifikaci
pedagogického pracovnika podle zakona €. 563/2004 Sb., o pedagogickych pracovnicich a o zméné nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, nebo nema odbornou kvalifikaci podle zakona €. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakonu (zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjSich pfedpisud, nebo praxi
v oblasti vzdélavani dospélych (véetné praxe z oblasti zkouSeni), nebo nema osvéd&eni o profesni kvalifikaci 75-
001-T Lektor/lektorka dalSiho vzdélavani, mize byt absolventem pfipravy zaméfené zejména na praktickou aplikaci
¢asti prvni, hlavy Il a IV zakona €. 179/2006 Sb., o ovéfovani a uznavani vysledk( dalSiho vzdélavani a o zméné
nékterych zakonu (zakon o uznavani vysledkd dalSiho vzdélavani) ve znéni pozdéjSich predpist, a pfipravy
zameéfené na vzdélavani a hodnoceni dospélych s dirazem na psychologické aspekty zkouseni dospélych v
rozsahu minimalné 12 hodin.

Autorizovana osoba musi byt schopna organiza¢né zajistit zkuSebni proces véetné vyhodnoceni na PC a vydani
jednotného osvédceni (staci dolozit Cestnym prohlasenim).

Zadatel o udéleni autorizace prokazuje splnéni pozadavki na odbornou zpGsobilost pfedlozenim dokladu nebo souboru
dokladu o ziskani odborné zplsobilosti autorizujicimu organu nebo jinym postupem stanovenym autorizujicim organem.

Zadost o autorizaci naleznete na strankach autorizujiciho organu: Ministerstvo primyslu a obchodu, www.mpo.cz
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Nezbytné materialni a technické predpoklady pro provedeni zkousky

Zadatel o autorizaci pfedklada autorizujicimu organu soubor zadani pro ovéfovani jednotlivych kompetenci uvedenych v
hodnoticim standardu spolu se seznamem potfebného vybaveni pro jednotliva zadani.

Materialné-technické zazemi:

¢ mistnost vybavena PC s pfisluSnym softwarem, pfistupem na internet, tiskarnou

e chemicka laboratof, ktera odpovida platnym normam BOZP a splfiuje pozadavky hygieny prace a je vybavena
témito pfistroji:

zakladni laboratorni vybaveni

analytické vahy

pH-metr

vzorkovnice pro odbér vody apod.

vzory zaznamove a predpisové dokumentace (SOP)

schéma vyrobnich zafizeni (homogenizator, kotlik s michadlem)

pomUcky pro sanitaci a dezinfekci

odév pro praci ve sterilnich podminkach pfipadné grafické/fotografické znazornéni odévu
vzory obalového materialu

vzorky komeréné dostupnych 1éku (tablety)

Autorizovana osoba, resp. autorizovany zastupce autorizované osoby musi zajistit, aby pracovisté byla uspofadana a
vybavena tak, aby pracovni podminky pro realizaci zkou$ky z hlediska BOZP odpovidaly bezpe¢nostnim pozadavkim a
hygienickym limitdm na pracovni prostfedi a pracovisté.

K Zzadosti o udéleni autorizace zadatel pfilozi seznam svého materialné-technického vybaveni dokladajici soulad s
pozadavky uvedenymi v hodnoticim standardu pro ucely zkousky. Pokud Zadatel bude pfi zkouSkach vyuzivat
materidlné-technické vybaveni jiného subjektu, pfiloZi k zadosti o udéleni nebo prodlouzeni platnosti autorizace smlouvu
(popfipadé smlouvy) umozriujici jeho uzivani po dobu platnosti autorizace.

Doba pfipravy na zkousku

Uchaze& ma narok na celkovou dobu pfipravy na zkouSku v trvani 90 minut. Do doby pfipravy na zkousku se
nezapocitava doba na seznameni uchazece s pracovistém a s pozadavky BOZP a PO.

Doba pro vykonani zkousky

Celkova doba trvani viastni zkousky jednoho uchazece (bez ¢asu na prestavky a na pfipravu) je 6 az 8 hodin (hodinou
se rozumi 60 minut). Zkouska muze byt rozlozena do vice dna.
Doba trvani pisemné Casti zkousky jednoho uchazece je 120 minut.
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Autofri standardu

Autori hodnoticiho standardu

I:|odnoti0|' standard profesni kvalifikace pfipravila SR pro chemii, ustavena a licencovana pro tuto innost HK CR a SP
CR.

Na tvorbé se dale podilely subjekty zastoupené v pracovni skupiné:
Zentiva

Ferring-Léciva
Masarykova stfedni Skola chemicka
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